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ASPETTI ETICI DEL COINVOLGIMENTO
DEGLI STUDENTI NELLATTIVITA
DI RICERCA NON CLINICA:

le raccomandazioni del Comitato Etico
dell’Universita degli Studi di Brescia

ETHICAL ASPECTS OF STUDENT INVOLVEMENT IN NON-CLINICAL
RESEARCH: RECOMMENDATIONS OF THE ETHICS COMMITTEE
OF THE UNIVERSITY OF BRESCIA

Barbara Rita Barricelli*, Simona Cacace**

1. ILCOMITATO ETICO PER LA RICERCA DI ATENEO
DELL’UNIVERSITA DEGLI STUDI DI BRESCIA

Il Comitato Etico per la Ricerca di Ateneo (CERA) ¢ un Organo indi-
pendente dell’Universita degli Studi di Brescia, costituito nel 2024 secondo
criteri di competenza e di interdisciplinaritd, con la finalitd precipua di sal-
vaguardare, nell'ambito delle attivita di ricerca di Ateneo, i diritti, la dignita,
I'integrita e il benessere degli esseri umani coinvolti; il rispetto di ogni altro
organismo vivente e dell’'ambiente in ogni sua dimensione e componente;
I'integrita, la liberta e la promozione della scienza.

Esulano, naturalmente, dalle competenze del CERA le funzioni che la
legge riserva ai Comitati etici per la sperimentazione clinica (Comitati Etici
Territoriali o Comitati Etici Nazionali), ai sensi dell’art. 2 della I. n. 3/2018
e dei successivi decreti attuativi, nonché i compiti attribuiti ai Comitati
etici di altri Enti, segnatamente degli Enti Ospedalieri (Comitati Etici per

* Dipartimento di Ingegneria dell'Informazione, Universitd degli Studi di Brescia.
** Dipartimento di Giurisprudenza, Universita degli Studi di Brescia.
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la Pratica Clinica)!, e quelli attribuiti agli OPBA (Organismi Preposti al
Benessere degli Animali, istituiti presso le universita e altri enti autorizzati
per tutelare gli animali utilizzati a fini scientifici o didattici, in conformita
con il D. Lgs. 26/2014).

I pareri, le verifiche e le valutazioni del CERA riguardano unicamente,
dunque, le attivita di ricerca non clinica, fatta percio esclusione degli studi
finalizzati alla prevenzione, alla diagnosi, al trattamento o monitoraggio di
patologie, con l'obiettivo di valutare I'efficacia e/o la sicurezza di un farmaco
o di un trattamento sanitario, di una procedura clinica, di un intervento
chirurgico o dispositivo medico, secondo la disciplina dettata, in Italia, dal
Regolamento (UE) n. 536/2014 e dal D.Igs. n. 52/2019.

Il CERA non svolge un compito censorio né la sottoposizione al suo
giudizio rappresenta un adempimento burocratico obbligato. La relativa va-
lutazione ¢ resa, infatti, su richiesta del Responsabile scientifico di progetto,
al fine di assicurare che la ricerca sia condotta in accordo con i principi etici
definiti in sede internazionale e nazionale e dal Codice etico di Ateneo e
poterne avvalorare, percio, la correttezza e la serietd, specie per ragioni con-
nesse alla pubblicazione e alla diffusione dei risultati dello studio, all’accesso
a finanziamenti competitivi o all’avvio di collaborazioni con enti esterni’.

In particolare, la richiesta di parere ¢ presentata allorché I'attivita coinvolga
esseri umani, nonché in tutti i casi in cui si ritenga utile o sia necessaria una
valutazione o un approfondimento dei profili etici della ricerca considerata.

Gli studi scientifici non clinici, poiché non attengono in maniera diretta
a interventi medici o farmacologici realizzati sui soggetti partecipanti, pos-
sono percio definirsi per esclusione: senza pretesa d’esaustivita, essi si riferi-
scono a discipline quali le scienze sociali, economiche e giuridiche, le scien-
ze cognitive e del comportamento, della comunicazione e dei mass-media,
la linguistica, I'architettura e il design, ma anche alla stessa biomedicina e
all’ambito sanitario pitt ampiamente inteso, allorché non siano sperimentate

1) C. CapoRrALE, L. PaLazzANI, [ comitati di etica ¢ la ricerca sullwomo: origini,
sviluppi, prospettive, in Bioetica, 2024, 189.

2) Cfr. L. PALAzzANI, Etica della ricerca sugli esseri umani, Brescia, 2025, 85, che
rileva «una tematizzazione dell’etica della ricerca» nell’ambito delle scienze umane
e sociali, sul piano teorico «nel contesto di una generale presa di coscienza degli
aspetti etici emergenti, forse anche con la sollecitazione dell’etica biomedica; sul
piano pratico, a seguito del bisogno dei ricercatori di ottenere una valutazione per
richiesta di fondi di ricerca internazionali e la pubblicazione su riviste».
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le procedure, gli interventi, i farmaci e i dispositivi di cui sopra.

Tali attivita sono fondamentali per I'avanzamento scientifico, pur con-
notandosi per un diverso bilanciamento rischi/benefici, da cui derivano
considerazioni di natura etica che parzialmente si discostano da quelle con-
cernenti gli studi clinici. I criteri di valutazione etica e la disciplina nor-
mativa riguardanti le sperimentazioni cliniche non possono percio essere
automaticamente trasposti e applicati sugli studi di natura non clinica.

A tale ineludibile premessa si associa, nondimeno, la piena consapevo-
lezza che la distinzione fra i due ambiti non sempre ¢ netta e sempre meno
lo sara, in relazione all’aumentare della complessita e al crescente carattere
multidisciplinare delle attivita di ricerca.

Lindividuazione di due distinti livelli di valutazione etica pare, pur-
tuttavia, importante, ai fini di una regolamentazione adeguata in base alla
tipologia di ricerca condotta, evitando di sottoporre gli studi non clinici
a restrizioni pensate per la ricerca clinica, ma assicurando al contempo il
rispetto dei diritti e della sicurezza di tutti i partecipanti®.

2. IL COINVOLGIMENTO DEGLI STUDENTI NELLE ATTIVITA
DI RICERCA NON CLINICA

La necessita di riflettere sul coinvolgimento degli studenti nell’attivita
di ricerca non clinica ¢ scaturita gia nei primi mesi di lavori del CERA, in
ragione della previsione di una loro partecipazione quali soggetti volontari
sani all'interno di molti fra i progetti sottoposti a valutazione (circa un terzo
di questi), per metodologie sperimentali applicate nel contesto di svariati
ambiti disciplinari, presenti nei diversi Dipartimenti in cui '’Ateneo bre-
sciano si ¢ organizzato.

Nel primo anno di attivita del CERA, i casi in cui pil frequentemente
gli studenti universitari sono stati coinvolti quali soggetti passivi sono ricon-
ducibili, in particolare, a due ipotesi.

La prima ¢ rappresentata dalle ricerche nel settore dell'Interazione Perso-
na-Calcolatore (Human-Computer Interaction, HCI), ove il coinvolgimento
riguarda la persona quale utilizzatore (utente) di sistemi interattivi, nell’am-
bito di numerose attivita: ricerca sull’utente (user research), progettazione

3) Cosi anche L. PaLazzant, Etica della ricerca, cit., 87 ss.
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partecipativa, valutazione di usabilita, esperienza d’uso (user experience),
accessibilita, accettazione della tecnologia, nonché aspetti ulteriori, sempre
connessi all’interazione tra esseri umani e sistemi di questo tipo.

Un altro campo d’indagine di particolare rilievo ¢ quello delle neuro-
scienze cognitive, che si avvale frequentemente di protocolli sperimentali
con soggetti umani per l'osservazione e I'analisi di processi percettivi, at-
tentivi, mnemonici, decisionali e motori, spesso con lausilio di tecnologie
avanzate per la registrazione dell’attivitd cerebrale, se non — direttamente
— con I'impiego di dispositivi medici.

In questi casi, cosi come in altri, il coinvolgimento degli studenti ¢ moti-
vato dalla prossimita con il Responsabile della Ricerca e con il suo gruppo di
lavoro, nonché dalla piti agevole e immediata disponibilita e reperimento dei
partecipanti in ragione della loro presenza nel medesimo contesto accademico
in cui si svolge la ricerca. Tuttavia, I'arruolamento di tali soggetti, benché in
posizione non attiva rispetto alla conduzione dello studio, presenta anche una
significativa valenza scientifico-formativa poiché consente loro di osservare
concretamente 'applicazione di metodi, tecniche e protocolli sperimentali dei
quali si discute nei corsi teorici frequentati, favorendo cosi una comprensione
pitt profonda del processo scientifico e dei suoi presupposti metodologici.

Naturalmente, la partecipazione studentesca non pud rappresentare I'u-
nica né la principale fonte di reclutamento nei progetti sperimentali, poiché
la stessa validita scientifica delle ricerche richiede campioni bilanciati e rap-
presentativi, che includano soggetti eterogenei per etd, background culturale,
professione, condizione socio-economica e altri fattori rilevanti, in relazione
alle caratteristiche e alle finalita dello studio che si intende svolgere.

In particolare, nelle attivita di ricerca appena descritte, gli studenti sono
generalmente inclusi al pari di altri soggetti, senza che cio sia correlato,
dunque, ad attributi particolari di questo segmento di popolazione. In altre
ipotesi, invece, questi sono esplicitamente coinvolti quale specifico oggetto

4) 1l Codice Etico per la Ricerca in Psicologia dell’ Associazione Italiana di Psicologia
(disponibile online: v. https://aipass.org/chi-siamo/#ethical-code) sottolinea I'im-
portanza di offrire alla comunit studentesca opportunita formative attraverso la
partecipazione alle attivita di ricerca. In particolare, I'art. 10, comma 5, afferma che
«La partecipazione alla ricerca ¢ offerta agli studenti e alle studentesse ¢ ai cittadini
e alle cittadine come un’'importante occasione formativa per conoscere le finalita
e le procedure dell’attivita scientifica. Chi svolge attivita di ricerca ¢ disponibile a
illustrare, spiegare e discutere tutti gli aspetti teorici e metodologici della ricercar.
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d’indagine e, sovente, proprio quali studenti dell’Ateneo di riferimento. Si
tratta, ad esempio, di studi sul benessere psicologico, sull’inclusivita, sulla
motivazione e I'integrazione nella comunita accademica. Ebbene, I'obiettivo
scientifico sara allora proprio quello di raccogliere informazioni attorno alle
abitudini, preferenze, bisogni, desideri, situazioni di disagio che potrebbero
connotare la popolazione studentesca allo scopo di comprendere meglio la
loro esperienza formativa e di vita universitaria e di predisporre eventuali
interventi e correttivi funzionali a un miglioramento in tal senso. Anche e
specialmente in queste circostanze, ¢ essenziale che I'accesso alla popolazio-
ne studentesca e la raccolta dei dati avvengano secondo modalita eticamente
e giuridicamente conformi, con garanzie esplicite in merito alla trasparenza,
alla protezione dei dati personali, alla volontarietd della partecipazione e
all’assenza di qualsiasi forma di condizionamento.

La vulnerabilitd negli studenti ¢ una caratteristica non intrinseca alla
categoria, bensi correlata al contesto in cui costoro si trovano e alla relazione
di potere asimmetrica intercorrente con il Responsabile scientifico o con
i componenti del zeam di ricerca. Lesistenza di un rapporto gerarchico e
la prospettiva di conseguire vantaggi diversi e ulteriori rispetto alla mera
partecipazione all’attivita di ricerca potrebbero infatti inficiare la liberta del
consenso, che a sua volta potrebbe, percio, risultarne irrimediabilmente
condizionata, anche in maniera inconsapevole.

Ai fini del necessario bilanciamento fra tali legittime e doverose istanze
di tutela, da una parte, e la necessita, dall’altra, di non frapporre ostacoli
insormontabili allo svolgimento, in alcuni ambiti scientifici, dell’attivita di
ricerca in Ateneo, il CERA ha reputato necessaria la redazione di un docu-
mento contenente indicazioni al riguardo, utili sia a disciplinare la condotta
dei ricercatori sia a guidare le proprie riflessioni e valutazioni di natura etica.

Le Raccomandazioni scaturite da questa avvertita esigenza regolatoria
mirano a individuare alcuni strumenti di mitigazione del rischio di condi-
zionamento della volonta dei partecipanti, per garantirne la liberta e pre-
servare la validitd stessa del consenso informato quale principio cardine in
ambito sperimentale, tanto pil allorché lo studio richieda un certo impatto
sulla stessa integrita psico-fisica delle persone considerate’.

5) Il Comitato Etico Congiunto per la Ricerca della Scuola Universitaria Superiore
Sant’Anna e della Scuola Normale Superiore di Pisa, nel documento Suggerimenti per
la stesura del Documento Protocollo ai fini della richiesta di parere al Comitato Etico su
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3.  GLI STRUMENTI DI MITIGAZIONE DEL RISCHIO
DI COERCIZIONE

Il CERA ha ritenuto di temperare I'eventualitd della coercizione ope-
rando, in particolare, su tre fronti: le modalita di acquisizione della dispo-
nibilitd a partecipare; la remunerazione prevista; la relazione di dipendenza.

In ordine al primo punto, la possibilita di evitare un contatto diretto
fra gli studenti e il personale docente e ricercatore coinvolto nel progetto di
ricerca, escludendo che il reclutamento dei partecipanti avvenga nelle aule
universitarie e in occasione delle lezioni, consente di attenuare il rischio
che lespressione del consenso sia frutto di una situazione di dipendenza
istituzionale o gerarchica, nonché di ridurre il pericolo di una decisione
guidata dalla personale convinzione, erronea, di ottenere con la propria di-
sponibilita al coinvolgimento nello studio specifici vantaggi per la carriera
universitaria e/o professionale.

Uno strumento utile a tal fine ¢ rappresentato dalla creazione di un co-

sperimentazioni e studi che coinvolgano esseri umani o materiali biologici umani (cft.
https://www.santannapisa.it/it/ateneo/ comitato-etico-congiunto), rileva che, «nello
specifico caso di coinvolgimento di studenti delle Scuole, occorre tener conto che
esiste la possibilitd che gli studenti iscritti ai corsi di laurea del dipartimento del PI
percepiscano una situazione di dipendenza nei confronti dei ricercatori e si sentano
“costretti” a partecipare ad una attivita sperimentale, pur non avendone interesse. Tale
rischio pud essere mitigato dalla raccolta di candidatura attraverso il sona system o dal
fatto che non verranno coinvolti studenti iscritti ai corsi del responsabile del progetto
o da altri metodi di mitigazione». In modo pili generico e a titolo meramente esempli-
ficativo, il Comitato Etico per la Ricerca Transdisciplinare della Sapienza Universita
di Roma, nella procedura telematica di invio di una domanda di parere, chiede al
Responsabile della Ricerca se sia «possibile che alcuni dei soggetti si trovino in una
posizione di dipendenza nei confronti del ricercatore o di uno dei suoi collaboratori,
tale per cui si possa supporre che 'espressione del consenso a partecipare allo studio
non sia del tutto libera e priva da ogni tipo di pressione (ad es., studente/professo-
re, paziente/medico, dipendente/datore di lavoro)» e, in caso di risposta affermativa,
viene indicato di illustrare «come si intende provvedere per prevenire la possibilita
che il soggetto si senta obbligato a prendere parte alla ricerca», consentendo e anzi
imponendo, dunque, misure di mitigazione del rischio, senza escludere a priori la
partecipazione degli studenti (cfr. https://www.uniromal.it/sites/default/files/field_
file_allegati/manuale_istruzioni_per_linvio_di_una_richiesta_di_valutazione_etica_
al_comitato_etico_per_la_ricerca_transdisciplinare_di_ateneo_cert_0.pdf).
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siddetto participant pool, per la gestione del quale sono disponibili sistemi
informatizzati che provvedono a un reclutamento aperto e rivolto a tutta
la comunita studentesca (per esempio, al momento stesso dell’iscrizione al
primo anno di corso), cosi evitando il contatto diretto. In questo modo, il
coinvolgimento avviene attraverso un processo mediato da un sistema inte-
rattivo cui gli studenti sono liberi di iscriversi a seguito di un invito dell’Ate-
neo rivolto all'intera popolazione studentesca, tramite il quale quest’ultima
pud venire a conoscenza di qualsivoglia studio non clinico che si trovi in
fase di selezione dei partecipanti. Oltreché all’esigenza di controllare aspetti
suscettibili di pregiudicare irrimediabilmente la liberta del consenso infor-
mato della persona che si sottopone alla ricerca, questo strumento risponde
quindi alla necessita di raggiungere piu facilmente i soggetti interessati alla
partecipazione a studi scientifici non clinici, che potrebbero altrimenti non
venirne a conoscenza.

Non da ultimo, l'utilizzo di un soffware di questo genere ¢ funzionale
alla stessa conformita etica e giuridica degli studi che vengono avviati, per i
quali potrebbe prevedersi un inserimento a sistema solo previa indicazione
degli estremi del parere positivo formulato dal CERA. Al riguardo, infatti, la
creazione e gestione di un bacino di partecipanti secondo le modalita sopra
descritte consente che il trattamento dei dati personali raccolti avvenga in
maniera uniforme, controllata e rispettosa della disciplina normativa in vigo-
re; senza contare la possibilita che i criteri di inclusione e di esclusione siano
esplicitati in fase di inserimento dello studio a sistema, ai fini dell'automatica
e preliminare selezione dei partecipanti (ad esempio, il requisito dell’avvenu-
to superamento di un determinato esame). Il CERA, d’accordo con gli Uthci
competenti, ha dunque avviato le procedure amministrative necessarie ai fini
dell’acquisto di un soffware provvisto delle funzionalitd enunciate.

In relazione, invece, al secondo profilo, la previsione di un corrispettivo
contrasta con I'esigenza che lo studente abbia preliminarmente ben chiaro
come dalla sua manifestazione di disponibilitd non derivino direttamente
benefici o vantaggi di sorta, se non una personale utilita scientifico-forma-
tiva e una piti generale utilitd sociale conseguente all’avanzamento delle co-
noscenze. In particolare, nel caso di coinvolgimento di studenti, la presenza
di un incentivo potrebbe incidere in maniera ulteriormente negativa sulla
volontarieta della partecipazione e sull’integrita dello studio, accentuando
la condizione di vulnerabilita e di dipendenza che gia connota la categoria.
La conformita etica della previsione di un contributo economico ¢ questio-
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ne che si pone, dunque, in relazione all'esigenza di assicurare I'assenza di

interferenze indebite, comprese quelle di natura finanziaria, e alla contra-

stante necessita di riconoscere, nondimeno, una forma di gratificazione per

il tempo dedicato e di apprezzamento per il contributo offerto alla scienza.

Esistono varie tipologie di incentivo che vengono comunemente adotta-
te negli Atenei, anche a livello internazionale:

e crediti formativi (secondo le previsioni del Regolamento del Corso di
Laurea interessato)®;

*  compenso economico (sotto forma di pagamento in denaro o buono
d’acquisto, il cui ammontare puo variare a seconda dell'impegno ora-
rio oppure essere fissato in modo forfettario);

*  omaggio (specie se lo studio ¢ finanziato da un’azienda o da un ente
esterno all’Ateneo, che possa farsi direttamente carico dell’acquisto de-
gli oggetti da consegnare ai partecipanti);

*  rimborso spese (trasporti pubblici; pasto consumato; altre spese docu-
mentate e pertinenti).

Sul punto, il CERA si ¢ attestato su una posizione particolarmente rigo-
rosa, ritenendo che 'unica tipologia compatibile con I'esigenza di escludere
condizionamenti della volonta sia il rimborso delle spese sostenute e oppor-
tunamente documentate’.

6) Cfr. il modulo Dichiarazione di consenso informato del Comitato Etico di Ate-
neo dell'Universitd degli Studi di Trieste (cfr. hteps://sites.units.it/comitatoetico/),
contenente la seguente previsione: «’assegnazione di eventuali crediti formativi agli
studenti del Corso di Laurea... , dell'Universita degli Studi di Trieste, in proporzio-
ne alla durata dell’effettiva partecipazione alla ricerca, ¢ indipendente dalla conclu-
sione dell’intera ricerca».

7) A proposito della possibile previsione di incentivi, il Codlice Etico per la Ricerca in
Psicologia prevede, all’art. 7: «La partecipazione alla ricerca e alla sperimentazione
deve essere libera e non sottoposta ad alcuna forma di coercizione, diretta e indiretta,
esplicita e implicita. Le persone partecipanti possono ricevere un attestato di parte-
cipazione ed eventualmente un rimborso forfettario per le spese dirette ¢ indirette
sostenute. Chi svolge attivitd di ricerca non promette alcun vantaggio in cambio
della partecipazione. Nel caso di studenti e studentesse, 'eventuale riconoscimento
di crediti e voti non ¢ affidato alla decisione discrezionale del/la docente responsabile
della ricerca ma ¢ demandato alle procedure decisionali proprie delle strutture dipar-
timentali. Ueventuale riconoscimento e valorizzazione della partecipazione alla ricer-
ca psicologica da parte delle strutture accademiche non deve essere fonte di disparita
tra le studentesse e gli studenti. A chi non partecipa alla ricerca deve essere garantita
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Il terzo aspetto, infine, attiene all’esistenza stessa del rapporto di sog-
gezione istituzionale. Infatti, mentre i correttivi riguardanti il momento di
acquisizione della disponibilita a partecipare sono diretti a salvaguardare la
liberta della volonta (preservando la possibilita di sottrarsi al coinvolgimen-
to), il CERA ha ritenuto di dover incidere direttamente sulla relazione di
dipendenza e sull’eventualita del condizionamento, non essendo sufficienti
accorgimenti di natura meramente formale e procedurale.

Poiché il superamento dell’esame ¢ alla base dell’asimmetria di potere
intercorrente tra Ricercatore e studente, nonché a fondamento della convin-
zione di ottenere vantaggi da un atteggiamento accondiscendente, 'unico
strumento di mitigazione del rischio che appare, al riguardo, credibile e
convincente ¢ I'eliminazione di questa stessa prospettiva®. Tuttavia, 'avve-
nuto superamento dell’esame con tutti i componenti del gruppo di ricerca
potrebbe non risultare sufficiente allorché — come pure ¢ stato osservato in
sede di discussione delle Raccomandazioni — il coinvolgimento degli stu-
denti avvenga in forma incrociata da parte dei Responsabili scientifici, con-
figurandosi come uno scambio di favori tra corsi di laurea e Dipartimenti
differenti. In tali casi, I'arruolamento finirebbe comunque per derivare da
un’azione, pilt o meno diretta o esplicita, di condizionamento, sostanzial-

la possibilita di ottenere in modo alternativo gli stessi benefici didattici e formativi
garantiti a chi partecipa alla ricerca. Chi svolge attivita di ricerca garantisce che le
persone partecipanti possano decidere se concedere, rifiutare o ritirare il consenso,
senza che questo comporti pregiudizio alcuno al curriculum accademico nel caso di
studenti e studentesse, alla relazione terapeutica nel caso di pazienti e alle condizioni
di vita e di lavoro nel caso di persone istituzionalizzate o dipendenti».

8) Lopportunita di coinvolgere gli studenti nelle attivita di ricerca non cliniche —
in particolare nell’ambito delle Social Science and Humanities — viene considerata
anche a livello europeo. In particolare, la relativa questione etica ¢ sollevata e affron-
tata nel documento Ethics in Social Science and Humanities (cfr. hetps://ec.europa.
eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ethi-
cs-in-social-science-and-humanities_he_en.pdf), pubblicato nel 2021 dal Directo-
rate-General Research & Innovation della Commissione Europea, non escludendo la
partecipazione della comunitd studentesca, ma corredandola di particolari cautele
(p- 12): «if you plan to involve vulnerable individuals in research (...), avoid rai-
sing unfounded expectations. Make sure people can opt out of research, e.g. when
involving students. If participation is seen as part of course work, meaningful alter-
natives must be offered. Do not involve participants who are in any way dependent
of you or your staff.
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mente assimilabile. Un’obiezione in tal senso presuppone, pero, in capo al
docente, la consapevolezza dell’esercizio del potere e il raggiro della nor-
ma tramite un semplice espediente, appositamente ideato e adottato per il
perseguimento di un risultato ben determinato, quale ¢ I'individuazione di
partecipanti per la propria ricerca.

Il CERA sostiene che 'adozione di una prospettiva di questo genere svi-
lisca il contesto accademico in cui si colloca e che il proprio compito — lungi
dal tradursi in funzioni censorie, interdittive e sanzionatorie — riguardi piut-
tosto la formazione e lo sviluppo di un’adeguata sensibilita e consapevolezza
etica nell’'ambito dell’attivita di ricerca in sede universitaria.

4. LE RACCOMANDAZIONI DEL CERA

Il CERA ritiene fondamentale che i ricercatori acquisiscano piena consa-
pevolezza in ordine ai profili eticamente sensibili del coinvolgimento e della
partecipazione degli studenti universitari, garantendo che lo svolgimento
degli studi non clinici avvenga nel rispetto della liberta e dei diritti delle
persone interessate, nonché in ossequio ai principi di responsabilita e di
precauzione dello sperimentatore.

In particolare, ¢ necessario che i ricercatori considerino la condizione di
vulnerabilita che alla comunita studentesca deriva dal rapporto di dipen-
denza istituzionale e gerarchica che puo intercorrere con il Responsabile
dello studio o con qualcuno dei componenti del zeam di ricerca.

Tale asimmetria di potere ¢ suscettibile di pregiudicare la libera e volon-
taria partecipazione allo studio, nonché la possibilita stessa di configurare
un consenso informato validamente espresso dallo studente universitario.

I ricercatori devono percio individuare e adottare tutte le misure utili a miti-
gare i rischi descritti al fine di evitare qualsivoglia forma di coercizione indiretta,
di indebito condizionamento della volonta o di pressione alla partecipazione.

A giudizio del CERA, gli obiettivi illustrati possono essere realizzati atte-
nendosi alle Raccomandazioni che seguono’:

5. E importante che il Responsabile della Ricerca ponga la massima atten-
zione al momento del reclutamento, evitando che esso avvenga nel corso
di una lezione, piti genericamente in aula o in sede di ricevimento. E au-

9) Approvate con delibera del Senato Accademico del 21 luglio 2025.
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10.

11.

12.

spicabile che sia evitato il contatto diretto fra il Ricercatore e lo studente,
per esempio impiegando soffware eventualmente messi a disposizione
dall’Ateneo; ovvero prediligendo avvisi informativi collocati all'interno
dei locali dell’Universita o diffusi via web, che pero rifuggano da espres-
sioni e toni pubblicitari o propagandistici; ovvero delegando a soggetti
terzi — in quanto estranei a tale relazione gerarchica — 'acquisizione della
disponibilita a partecipare e la raccolta dei dati degli studenti.

Lo studente partecipante all’attivita di ricerca non clinica deve essere
chiaramente ed esplicitamente informato in ordine all’assenza di bene-
fici o vantaggi conseguenti alla sua manifestazione di disponibilita, con
particolare riguardo al piano accademico e professionale.

Lo studente dev’essere tuttavia informato circa l'utilita della partecipa-
zione per la sua formazione scientifica, nonché circa la pit generale uti-
lita sociale conseguente all’avanzamento delle conoscenze che si rende
cosl possibile.

E opportuno che il rischio di coercizione indiretta sopra paventaro sia
mitigato escludendo dallo studio quanti debbano ancora sostenere I'e-
same con il Responsabile della Ricerca ovvero con altri componenti del
team con cui i partecipanti abbiano, nel corso dell’attivita di ricerca,
contatto diretto.

La medesima esigenza di tutela sussiste allorché lo studente, pur avendo
gia sostenuto I'esame, abbia come relatore della tesi di laurea uno dei
soggetti appena menzionati. Al ricorrere di quest’ipotesi, la partecipa-
zione all’attivita di ricerca quale soggetto passivo pud essere giustificata
se correlata al lavoro di tesi in fase di svolgimento e redazione, con ade-
guata illustrazione dell'impianto scientifico in cui si inserisce.

Con riferimento a eventuali incentivi alla partecipazione, il CERA ritie-
ne non eticamente conforme, nei confronti della comunita studentesca,
la previsione di crediti formativi, la corresponsione di un compenso di
natura economica o I'elargizione di omaggi.

A discrezione del Responsabile della Ricerca, ¢ tuttavia possibile pre-
vedere un rimborso delle spese eventualmente sostenute per la parteci-
pazione allo studio, adeguatamente circostanziate ¢ documentate, per
ottenere il quale sara necessario seguire la procedura e le indicazioni del
Regolamento missioni e trasferte di Ateneo.

Lo studente pud in qualsiasi momento revocare il consenso inizialmen-
te prestato e interrompere la sua partecipazione, senza addurre giustifi-
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cazioni e senza alcun pregiudizio per il suo curriculum accademico o di
altra natura. Il rimborso, laddove previsto, gli sard comunque ricono-
sciuto e corrisposto per le spese sino a quel momento sostenute.

13. Estrema attenzione va prestata alla tutela della riservatezza degli studen-
ti coinvolti, preservando I'anonimato dei dati raccolti o provvedendo
alla loro pseudonimizzazione.

14. Il Responsabile della Ricerca deve commisurare I'impiego degli stru-
menti di mitigazione alle caratteristiche dello studio, prestando par-
ticolare cautela allorché: 1. quest’'ultimo comporti il coinvolgimento,
in qualche modo, dell’integrita psico-fisica dello studente; 2. non sia
possibile, per le modalita di svolgimento dell’attivita considerata, che la
scelta di partecipare o meno resti celata a ricercatori.

15. Il coinvolgimento degli studenti universitari deve rinvenire adeguata giu-
stificazione dal punto di vista metodologico e non puo semplicemente es-
sere motivato dalla maggiore immediatezza e comodita del reclutamento.
In questo senso, il Ricercatore deve valutare il ias derivante dalla parte-
cipazione di soggetti rispondenti a un unico zrger— in termini di et o di
livello di istruzione, per esempio — e altresi considerare come particolari
competenze gia maturate dagli studenti — si pensi all’ambito psicologico
— siano suscettibili di inficiare irrimediabilmente i risultati dello studio.

16. Le ricerche che coinvolgano gli studenti in qualita di soggetti passi-
vi devono essere previamente sottoposte alla valutazione del Comitato
Etico per la Ricerca di Ateneo. Nella richiesta di parere devono essere
indicate, in particolare, le misure di mitigazione del rischio adottate
e 'ampiezza delle informazioni destinate a essere trasmesse in forma
scritta ai partecipanti (finalitd dello studio; modalita di svolgimento;
benefici ed eventuali rischi o disagi, anche minimi; tractamento dei dati
raccolti; revoca del consenso; comunicazione dei risultati), garantendo
che alla somministrazione della modulistica sia associato un colloquio
orale, se necessario ai fini di eventuali chiarimenti.

17. 1l Responsabile della Ricerca deve valutare e adottare misure ulteriori e
aggiuntive di protezione qualora si tratti di studenti con disabilita o con
limitata conoscenza della lingua italiana.

18. Le medesime cautele e considerazioni possono parimenti riguardare al-
tri soggetti che, nei confronti del Responsabile della Ricerca o del suo
team, si trovino in una posizione di dipendenza assimilabile, quali: dot-
torandi, assegnisti di ricerca, borsisti o altre tipologie di collaboratori.
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ABSTRACT

Il contributo esamina le implicazioni etiche del coinvolgimento degli studenti
universitari in attivitd di ricerca non clinica, cosi come affrontate e regolate dal
Comitato Etico per la Ricerca dell'Universitd degli Studi di Brescia (CERA). In
particolare, il saggio analizza la condizione di vulnerabilita che connota gli studenti
in qualitd di partecipanti alla ricerca, con attenzione ai rischi di coercizione e di
condizionamento derivanti da relazioni accademiche di natura gerarchica. Vengono
cost illustrate le Raccomandazioni redatte dal Comitato per mitigare tali pericoli, in
ordine alle modalita del coinvolgimento, all'acquisizione del consenso informato,
alla previsione di incentivi e alla protezione dei dati personali. Attraverso I'elabora-
zione di principi chiari e strumenti operativi — quali sistemi di reclutamento media-
to ed esclusione di situazioni di dipendenza accademica diretta — il CERA intende
promuovere, nei diversi ambiti disciplinari, una consapevolezza etica diffusa e una
condotta responsabile nelle attivita di ricerca non clinica.

This paper discusses the ethical implications of involving university students in
non-clinical research activities, as addressed by the Ethical Committee for Research of
the University of Brescia (CERA). Specifically, it examines vulnerabilities of students as
research participants, emphasizing the risks of coercion and the potential influence of
hierarchical academic relationships. It presents the Committees recommendations for
mitigating such risks, including guidelines for recruitment, informed consent, regulation
on incentives, and data protection. By establishing clear principles and operational tools,
such as mediated recruitment systems and the exclusion of direct academic dependencies,
CERA aims to foster ethical awareness and responsible conduct in non-clinical research
across disciplines.

Partecipazione degli studenti « Studi non clinici
Mitigazione del rischio
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